Szpital Specjalistyczny nr 2
Batorego 15
41-902 Bytom
Pismo: 20/20/PN2019/10 : Bytom dnia: 2019-08-21
ODPOWIEDZ

na zapytania w sprawie SIWZ
Szanowni Panstwo,
Uprzejmie informujemy, iz w dniu 2019-08-20 do Zamawiajacego wplynela prosba o
wyjasnienie zapisu specyfikacji istotnych warunk6w zamowienia, w postepowaniu
prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowief
publicznych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 z p6zn. zm.) w trybie - Przetarg nieograniczony
na dostawe produktéw leczniczych dla potrzeb Apteki Szpitala Specjalistycznego Nr 2 w
Bytomiu.

Tres¢ wspomnianej prosby oraz stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego w przedmiotowe;j
kwestii jest nastgpujace:

Dotyczy pakietu nr 43:

Pyt. 1

Do pakietu 43 - Szklana butelka jest mniej odporna na stluczenie (uszkodzenie mechaniczne)
niz inne stosowane przy ich podawaniu opakowania (np. aluminium czy polietylenonaftalen -
PEN), a w przypadku takiego uszkodzenia (zniszczenia) moze dojs¢ do zanieczyszczenia
(skazenia ) atmosfery bloku operacyjnego (sali operacyjnej) i narazenia os6b obecnych w
pomieszczeniu (w tym personelu medycznego) na wdychanie oparéw anestetyku wziewnego
jakim jest Sevofluran.

Czy w zwiazku z tym majac na uwadze standardy wynikajace z polityki srodowiskowej
Zamawiajacy wymaga dostarczania preparatu w butelce innej niz szklana (tj. w butelce
odpornej na uszkodzenia mechaniczne — np. sthuczenie ) ze zminimalizowanym ryzykiem
skazenia srodowiska naturalnego i narazenia personelu medycznego?

Odpowied; Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajacy wymaga aby bytelka byla inna niz szklana.

Pyt. 2

Czy z uwagi na bezpieczenstwo personelu w pakiecie 43 Zamawiajacy wyklucza preparat,
ktory w zapisach CHPL (charakterystyka produktu leczniczego) posiada zapis »Nalezy
uzywac tylko butelki bez ostrego zapachu ptynu.”, a zatem konieczna jest sensoryczna
(wechowa) ocena zdatnosci do uzycia przez personel ?

Odpowied? Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy wyklucza.

Pyt. 3

Czy ze wzgledu na niekorzystny wptyw swiatta na lek sewofluran, Zamawiajacy w pakiecie 43
oczekuje zaoferowania produktu sewofluran w butelce catkowicie nieoprzepuszczalnej dla swiatfa?
Uzasadnienie:
~Niewtasciwe warunki, takie jak zwigkszona temperatura, operacja promieni stonecznych, moga
powodowac rozktad sewofluranu lub jego parowanie i dyfuzje przez $cianki pojemnikéw. Szczegdlnie
wrazliwe wydajq sig by¢ jego pojemniki wykonane z ciemnego plastiku (...). Niskoczgsteczkowe etery,
do jakich nalezy sewofluran, znane s3 ze sktonnosci do tworzenia nadtlenkéw pod wptywem swiatta
stonecznego. Niebezpieczenstwo to jest wiec wyisze w przypadku pojemnikéw pétprzeiroczystych i
tatwo ulegajacych nagrzewaniu” (,Problemy stabilnosci anestetykéw wziewnych”, Anaesthesiol
Intensive Ther 2009;41:46-50)

Odpowied? Zamawiajgcego:

W butelce preferowanej przez Producenta w celu utrzymania stabilnosci leku.
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Pyt. 4
Czy w Pakiecie nr 43 Zamawiajgcy wymaga, aby butelki z ptynnym anestetykiem byty fabrycznie
wyposazone W szczelne urzadzenie (adapter) do napetniania parownikow tak, aby zbednym byto
otwieranie butelek, nakrecanie adapterow do napetniania parownika, powtorne odkrecanie
adapterow, zakrecanie butelek po napetnieniu? Taki system z fabrycznie zamontowanym adapterem
do butelki, umozliwiajacy bezpoérednie napetnienie parownika, gwarantuje szpitalowi:

- bezpieczenstwo personelu medycznego i pacjenta poprzez zapewnienie szczelnosci butelki na

kazdym etapie uzytkowania
- eliminuje niewtasciwe nakrecenie adaptera na butelke, wyklucza mozliwos¢
niekontrolowanego wylania sig anestetyku oraz nie naraia personelu bloku operacyjnego na
wdychanie oparéw sevofluranu w niekontrolowanym stezeniu, co moze mieé miejsce przy
manualnym nakrecaniu wielorazowego adaptera
- przenosi odpowiedzialno$¢ za szczelnoéé potaczenia butelki z adapterem na producenta, a nie
na personel medyczny Zamawiajacego
- Jest fabrycznie zamontowany i poddany kontroli jakosci.
Odpowiedi Zamawiajgcego:
Tak, Zamawiajgcy wymaga aby butelka posiadala uktad zamkniety.
Pyt. 5
Czesé¢ produktow zawierajacych lek sewofluran nalezy, zgodnie z zapisami ChPL, przechowywac w
temperaturze ponizej 25 stopni. Czy wobec powyzszego Zamawiajacy jest w stanie zapewnic i
zagwarantowac:

1. odpowiedni sposob przechowywania produktow w kazdym pomieszczeniu W ktorym produkt
jest przechowywany w szpitalu — ponizej 25 stopni ?

2. wiasciwy sposob monitorowania i rejestracji temperatury w pomieszczeniach zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 18.10.2002 roku w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki?

Jezeli Zamawiajacy nie prowadzi monitoringu i rejestracji temperatury w kazdym z pomieszczen, W
ktérych sg przechowywane produkty zawierajace lek sewofluran, to czy Zamawiajacy w pakiecie 43
zdecyduje sig na zmiang opisu przedmiotu zamowienia w tresci SIWZ w taki sposob, ze wprowadzi
wymog dostarczenia produktu, ktérego temperatura przechowywania wg ChPL nie jest limitowana
poziomem przechowywania nie wyzszym niz 25 stopni?

Uzasadnienie: brak utrzymania poziomu temperatury zalecane] przez producenta moze wptywac na
stabilnoé¢ produktu i powstawanie szkodliwych dla zdrowia pacjenta substancji, ktére powstaja w
wyniku rozpadu Sevoflurane.

Raport NIK dotyczacy kontroli Gospodarowania lekami w szpitalach oraz funkcjonowania w nich
aptek i dziatéw farmacji (publikacja w roku 2018) przeprowadzony w latach 2015-2017 w 24
szpitalach funkcjonujacych na terenie wojewédztw: dolnoslaskiego, lubelskiego, matopolskiego,
mazowieckiego, podlaskiego i wielkopolskiego.wykazat nieprawdtowosci dtyczacych przechowywania
lekow.

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Uzytkownik przechowuje leki zgodnie z wymaganiami producenta.
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Pyt. 6

Czy w Pakiecie nr 43 Zamawiajacy w celu zapewnienia ciggtosci na bloku operacyjnym i
bezpieczenstwa pacjenta, wymaga dostarczenia parownikow do saoferowanego produktu przez
autoryzowany serwis w ciagu 24h od chwili podpisania umowy przetargowej? pozwoli to uniknac na
zbyt dtugi czas oczekiwania Zamawiajgcego na instalacje parownika kompatybilnego z
zaoferowanym produktem.

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wymaga wraz z pierwszq dostawg.

Informujemy, ze zgodnie Z wymogiem art. 38 ust. 2 ustawy, stanowisko Zamawiajacego

zostalo rozestane do wszystkich wykonawcow, ktorym przekazano SIWZ i zamieszczone na
stronie internetowej Zamawiajacego.

W imieniu Zamawiajgcego
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